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Editorial

El quimico farmacéutico:
:el profesional experto en medicamentos?

a declaracién de la Federacion

Internacional de Farmacia (FIP) sobre
estandares profesionales de cédigos
éticos de 2004 establece que el quimico
farmacéutico “sigue siendo el profesional
sanitario experto en el medicamento” (1),
esta afirmacién se puede analizar desde
varias orillas.

Resulta importante reflexionar como esté
auto-denominacién, al circunscribirnos
aparentemente al medicamento, acerca o
aleja al quimico farmacéutico del objetivo
de obtener los mejores resultados en salud
de la poblacién.

La Real Academia Espaiola define a un
profesional como “una persona que ejerce
su profesién con relevante capacidad y
aplicacion”y experto se puede reconocer a
través de los adjetivos de practico, habil y
experimentado (2).

Es decir que cuando se refieren al
farmacéutico como “profesional experto
en medicamentos” se refiere a una persona
con solidas competencias enfocadas
prioritariamente al medicamentoy a su
correcta utilizacion por los pacientes o
enfermos.

Esta expresidon lo enmarca en una visién
curativa pero no de higiene, autocuidado,
prevencién y promocién olvidando los
preceptos de la diosa griega Higea (3).

Ademas perpetua la vision mitoldgica de
la medicacién (aludiendo a la diosa griega
Panacea [3]) convirtiendo al medicamento
en un producto “capaz” de curar todas las
enfermedades.

Esta vision ubica al farmacéutico como un
técnico garante de la calidad, seguridad

y eficacia de los productos, manteniendo
la premisa que solo a través del uso de
medicamentos se obtienen resultados

en salud. Lo anterior puede alejar al
farmacéutico del principio de concebir los

medicamentos también como un “bien
social”.

En este mismo sentido, el farmacéutico
no puede perder de vista que la salud

no es un concepto particular, sino una
construccioén sociocultural relativa a cada
momento historico y a las diferentes
cultura, influenciado no sélo por
aspectos clinicos que se resuelven con
medicamentos.

La salud es un concepto multidimensional
que involucra aspectos fisicos, psiquicos,
mentales, sociales y ambientales de la
poblacion. Luego mantener el estado

de salud de las personas no depende
exclusivamente del uso de medicamentos.

Lo anterior es una muestra
de que las necesidades y
prioridades en salud que

el farmacéutico pretende
solucionar son dinamicas y
globales y en este contexto la
vision “farmacocéntrica” del
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“...creer que los
medicamentos son el
principal recurso para
la salud...es como

quimico farmacéuticono eslo confundir lapiceras con

que la sociedad demanda.

Como profesionales de la
salud el enfoque debe pasar
de tratar la enfermedad a

la salud y de la curacién ala
prevenciény la asistencia
(Cipolle, Strand. 1998).
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Farmacovigilancia en el Atlantico
.

La dosis de dipirona

;Convertimos un buen farmaco en uno malo?

Resumen

La dipirona es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) que se encuentra (con el resto
de AINEs) entre los farmacos mas utilizados para el manejo del dolor y la fiebre. Esto
en parte explica por qué cuenta con una proporcién grande de reportes de eventos

adversos (EA).

A menudo estos EAs estan ligados a errores en su utilizacion que ocurren en una o
varias etapas de la cadena terapéutica (prescripcién, dispensacidon o administracion)
siendo la prescripcion de dosis elevadas el error mas frecuente.

La dipirona es un antiinflamatorio

no esteroideo (AINE) que se puede
administrar por via oral, intravenosa o
intramuscular en nifos y adultos y tiene
propiedades analgésicas, antipiréticas y
espasmoliticas (1-3).

Se encuentra (con el resto de AINEs)

entre los farmacos mas utilizados con
millones de unidades administradas
todos los anos (4, 5), lo que puede
explicar por qué también cuenta con

una proporcién grande de eventos
adversos (EA) reportados a los sistemas de
farmacovigilancia (6, 7).

A menudo estos EAs estan ligados a
errores en su utilizacidon que ocurren

en una o varias etapas de la cadena
terapéutica (prescripcion, dispensacion
0 administracion) siendo la prescripciéon
de dosis elevadas el error mas frecuente
(8-10).

La dosis de dipirona debe calcularse con
base en el peso del paciente (3) pero

el ultimo analisis de los reportes de EA
relacionados con este farmaco, realizado
por el Grupo de Farmacovigilancia

del Atlantico (GFVA), evidencié que en

la mayoria de los casos reportados la
variacién del peso y edad del paciente
influyé poco o nada en la dosis prescrita.
Es decir, en la mayoria de los casos el
médico no tuvo en cuenta estas variables
para prescribir la dosis de dipirona.

Ademas, revel6 que el 39% de los
pacientes para los que se reporté EAs
evaluados como graves (segun los criterios
de Hartwig-Siegel (11) y OMS), se les
administré una dosis de 2000 miligramos
(mg) en la primera infusion; la mitad de los
pacientes cuyos casos se clasificaron como
prevenibles (cuestionario de Schumock-
Thornton (12)) recibié una dosis de 2000
mg o0 mas.

Estos resultados son muy similares a los
obtenidos por Montoya et al en un estudio
realizado en la ciudad de Bogotd, en que
los EA reportados fueron evaluados como
graves con dosis de 2500 mg IV cada 6
horas (13).

Lo anterior es preocupante porque los
EAs relacionados a la administraciéon
intravenosa generalmente son
dependientes de la dosis; también del
volumen de dilucién y velocidad de
infusion.

Cabe resaltar que la dosis maxima
recomendada para la dipirona es de
4000 mg/dia, por via intramuscular

o intravenosa, por los periodos mas
cortos posibles (3) y que dosis Unicas,
administradas por via intravenosa, por
encima de 1000 mg no aumentan la
efectividad del medicamento (1, 2).

Es importante advertir que en mas del
45% de los casos reportados (>45%) (7)
las dosis utilizadas del medicamento
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no fueron adecuadas, por lo que las
instituciones hospitalarias deben crear
planes de control del uso adecuado de
dipirona.

Como consecuencia del uso inadecuado
se puede tomar la decisién de excluirlo
del listado de medicamentos con falsos
argumentos sobre su seguridad, privando
a los pacientes que lo requieren de los
beneficios del farmaco.

Finalmente, el riesgo potencial del uso
inadecuado de dipirona es real y no
puede ser descuidado, por lo que es muy
conveniente que las autoridades sanitarias
y los fabricantes promuevan, a través de

la asistencia técnica, la implementacion
de herramientas de ayuda a la decisién
del médico, enfermera y farmacéutico; por
cuanto facilitan el esquema posoldgico
mas adecuado ayudando a reducir

la proporcion de pacientes con EAs
prevenibles.

Asimismo las instituciones de salud
pueden desarrollar estudios de utilizacion
de este medicamento para determinar los
casos en que la posologia es superior a la
recomendada.
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Actualizacion de Seguridad

de Medicamentos

Domperidona asociada con ritmos anormales del corazén

y muerte subita

Visién general

a agencia sanitaria canadiense -

Health Canada, realizé una revisién de
seguridad para evaluar el riesgo de ritmos
cardiacos anormales y muerte subita (paro
cardiaco) con domperidona para todos
los usos. Esta revision fue motivada por
la evaluacién continua de informacién
con respecto a la domperidona y eventos
cardiacos y de la informacién compartida
por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA).

Una busqueda en la base de datos de
seguridad del fabricante innovador
encontrd 342 reportes de eventos serios
relacionados con el corazoén.

Desde 1982 al 10 de noviembre de 2013,
se encontraron en la base de datos de

la Organizacién Mundial de la Salud 137
informes de eventos serios relacionados
con el corazén.

Estos reportes incluyen ritmos cardiacos
anormales severos, prolongacién del
intervalo QT y muerte subita. El programa
de farmacovigilancia del Atlantico no ha
recibido reportes similares.

La revisién de Health Canada hall6é
evidencia que sugiere un vinculo entre
el uso de domperidona y el desarrollo
de ritmos cardiacos anormales severos y
muerte subita.

Los riesgos se incrementan (i) en pacientes
que toman domperidona a dosis
superiores a 30 mg al dia, (ii) en pacientes
mayores de 60 anos de edad, y (iii) en
pacientes que toman domperidona junto
con medicamentos que pueden conducir a
un aumento de los niveles sanguineos de

domperidona o con medicamentos que se
sabe que afectan la actividad eléctrica del
corazon.

Esta informacion de seguridad se aplica
a los pacientes que toman domperidona
para cualquier condicién.

Informacién para profesionales de la
salud

Para reducir el riesgo de efectos graves
del corazén con el uso de domperidona
Health Canada recomienda:

« Utilizar una dosis maxima de 30 mg
al dia, y aplicar nuevas restricciones
en pacientes con ciertas condiciones
médicas.

+ Llevar a cabo un estudio sobre los
efectos cardiacos asociados con el uso
de domperidona en pacientes con
enfermedad de Parkinson.

« Vigilary evaluar el riesgo cardiaco con
el uso de domperidona.

Referencias
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Tramadol asociado con mayor riesgo de hipoglucemiay

sindrome serotoninérgico

Vision general

| tramadol es un analgésico opiadceo

débil. Es ampliamente utilizado,
probablemente porque es percibido
injustificadamente como mas seguro que
otros opidceos. El tramadol puede producir
efectos adversos graves.

Un analisis de los casos de efectos
adversos graves de tramadol

notificados en Francia en los centros de
farmacovigilancia (296) y a los laboratorios
farmacéuticos (59) en el periodo 2010-11
reveld que, aparte de los efectos graves
propios de los opidceos, el tramadol
también puede producir sindrome
serotoninérgico, asi como efectos

poco conocidos como hiponatremia e
hipoglucemia (1, 3).

El sindrome serotoninérgico (SS)

es uno de los efectos graves del

tramadol. Se caracteriza por una

triada clinica de alteracion del status
mental, trastornos disautonédmicos y
alteraciones neuromusculares. El riesgo es
especialmente elevado en pacientes que
toman simultaneamente un antidepresivo
(por ej., paroxetina) (1).

La mayoria de casos de hipoglucemia se
han reportado para personas de edad
avanzada, por lo menos con algun factor
de riesgo de hipoglucemia (generalmente
diabetes o insuficiencia renal). La
hipoglucemia se produjo en un plazo
medio de 4 a 5 dias.

Informacion para profesionales de
la salud

Las novedades sobre sus efectos adversos
obligan a realizar un uso mas prudente.
Se recomienda iniciar el tratamiento con
tramado! en la gama baja del rango de
dosificacion (3).

La dosis debe ajustarse a la intensidad
del dolory a la sensibilidad individual de
cada paciente (4). No deberian superarse
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dosis diarias de 400 mg de hidrocloruro
de tramado!, a no ser que se trate de
circunstancias clinicas especiales.

El tramadol no debe ser administrado
durante mas tiempo que el estrictamente
necesario.

Si debido a la naturaleza y a la gravedad
de la enfermedad es aconsejable un
tratamiento prolongado, deberd llevarse
a cabo un control cuidadoso y periédico
(con pausas en el tratamiento si es
necesario) para establecer si es necesario
proseguir con el tratamiento y durante
cuanto tiempo.

Es dificil imaginar a un enfermo que pueda
necesitar tramadol por encima de otras
alternativas.

Referencias

1. Butlleti Groc 2015;27(3):9-12. Disponible
desde: http://www.icf.uab.es/es/pdf/
informacio/bg/bg273.14e.pdf

2. Birmes P, Coppin D, Schmitt L, Lauque D.
Serotonin syndrome: a brief review. CMA)J
2003; 168: 1439-42

3. Fournier J, Azoulay L, Yin H, Montastruc
J, Suissa S. Tramadol use and the risk
of hospitalization for hypoglycemia in
patients with noncancer pain. JAMA
Internal Medicine. 2015;175(2):186-93.
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the incidence of discontinuation dueto
nausea and/or vomiting: a double-blind
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Hidroxicina: nuevas restricciones de uso para minimizar

su riesgo arritmogénico

Vision general

La hidroxicina (Hiderax®), es un
antihistaminico de primera generacién
cuyas indicaciones autorizadas en
Colombia son el tratamiento sintomatico
de las alergias, y como sedante. El riesgo
de prolongacién del intervalo QT del
electrocardiograma (ECG) y de arritmia
ventricular (torsade de pointes) asociados
al uso de hidroxicina es conocido y aparece
descrito en las fichas técnicas.

Con el objeto de caracterizar mejor
dicho riesgo y valorar, entre otros
aspectos, la conveniencia de la puesta
en marcha de medidas adicionales, el
Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha
evaluado los datos disponibles hasta la
fecha.

Las principales conclusiones han sido las
siguientes:

+ Se confirma que hidroxicina aumenta
el riesgo de prolongacién del intervalo
QT del ECGYy la aparicidn de arritmias
cardiacas (torsade de pointes). Este
efecto parece estar mediado por el
bloqueo que el farmaco ejerce sobre
los canales del denominado “human
ether-a go-go related gen (hERG)"

« Elriesgo arritmogénico de la
hidroxicina es mayor conforme mayor
es la duracion del tratamiento.

« El bloqueo de los canales del hERG
parece depender de la concentracién
de hidroxicina, por lo que es
importante utilizar hidroxicina a la
menor dosis eficaz para el paciente.
Por este mismo motivo también se
recomienda reducir la dosis maxima
diaria del medicamento.

+ Los pacientes con factores que
predisponen a la prolongacion del

intervalo QT, asi como aquellos en
tratamiento con medicamentos que
pueden aumentar las concentraciones
plasmaticas de hidroxicina presentan
mayor riesgo de arritmias.

« Los pacientes de edad avanzada son
mas susceptibles a los afectos adversos
de hidroxicina y particularmente a los
efectos anticolinérgicos.

Informacion para profesionales de
la salud

Teniendo en cuenta las medidas
propuestas por el PRAC, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios recomienda lo siguiente:

« El uso de hidroxicina esta
contraindicado en pacientes con
prolongacién del intervalo QT
congénito o adquirido o con factores
de riesgo predisponentes para la
prolongacién del mismo.

« No se recomienda utilizar hidroxicina
en pacientes de edad avanzada.

+ Se debera administrar la menor dosis
de hidroxicina que resulte eficazy
durante el menor tiempo posible. Las
dosis maximas diarias no deberan
superar 100 mg/dia en adultos y 2
mg/kg/dia en ninos de hasta 40 kg de
peso.

Referencias

1. Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Hidroxizina (Atarax®):
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su riesgo arritmogénico. MUH (FV) 2/2015.
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gob.es/informa/notasinformativas/
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seguridad/2015/docs/NI-MUH_FV_02-
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Risperidona: restriccion de la indicacion en la demencia

Vision general

a risperidona pertenece a un grupo de

medicamentos llamados antipsicoticos.
Puede ser utilizada para el tratamiento a
corto plazo de comportamientos agresivos
o sintomas psicoticos (alucinaciones o
delirios) en la demencia severa de tipo
Alzheimer.

Janssen Inc., en consulta con Health
Canada publicé una nota informativa para
los profesionales sanitarios, cuidadores

y pacientes sobre cambios importantes
en laindicacién de la risperidona para la
demencia severa.

La decision de limitar la indicacién del
risperidona a la demencia severa del tipo
Alzheimer se basa en una evaluacion
completa de la informacién de seguridad
relacionada con todos los medicamentos
antipsicaticos que indica un mayor riesgo
de eventos adversos cerebrovasculares

en pacientes con demencia mixta o
vascular en comparacion con aquellos con
demencia del tipo Alzheimer.

Informacion para profesionales de
la salud

La indicaciéon de risperidona en la
demencia se ha limitado al tratamiento
sintomatico de corto plazo de la agresiéon
o sintomas psicoticos en pacientes con
demencia severa del tipo Alzheimer

que no responde a abordajes no
farmacolégicos y cuando hay un riesgo de
dafo a si mismo o a otros.

La indicacién ya no incluye el tratamiento
de otros tipos de demencia, tales como
tipos vascular o mixtas.

Se aconseja a los médicos evaluar en los
pacientes los riesgos y beneficios del uso
de risperidona en pacientes ancianos

con demencia severa del tipo Alzheimer,
teniendo en cuenta factores predictivos de
riesgo para el accidente cerebrovascular o
comorbilidades cardiovasculares existente.

Referencias

1. Health Canada. Summary Safety Review.
Risperidone - Restriction of the Dementia
Indication. Disponible desde: http://
healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-
avis/hc-sc/2015/43797a-eng.php

Lectura sugerida

Gopal S, Hough D, Karcher K, Nuamah

I, Palumbo J, Berlin JA, et al. Risk of
Cardiovascular Morbidity With Risperidone
or Paliperidone Treatment: Analysis of 64
Randomized, Double-Blind Trials. Journal of
Clinical Psychopharmacology. 2013;33(2).
Disponible desde: http://www.ncbi.nlm.nih.

gov/pubmed/23422378
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Medicamentos Esenciales y
Politica Farmacéutica

Mas alla de la franja verde de los
medicamentos esenciales...

Resumen

En un contexto tan complejo y de tantos intereses, no es necesario reinventar el
concepto de medicamento esencial o poner otros adjetivos, sino reivindicarlo e
incorporarlo seriamente en las politicas sanitarias entendiendo que el acceso a los
medicamentos es (o al menos debe ser) un derecho.

| concepto de medicamento esencial
esta basado en evidencias, es simple,
promueve la equidad y estd enraizado
en firmes principios de salud publica
[1]; particularmente de esa premisa que
plantea, que los medicamentos son un
“bien” con caracteristicas especiales pues
tiene relacién con la salud y la vida de las
personas. No es parte de una ocurrencia
de las aseguradoras para disminuir costos.

En 1977 el comité de expertos que
confeccioné la primera Lista Modelo de la
OMS definié medicamento esencial como
<<aquél de importancia vital que debe estar
disponible, en todo momento, en las dosis
adecuadas y en cantidades suficientes para
satisfacer las necesidades fundamentales

de salud de todos los segmentos de la
poblacién>> [2].

En la practica los medicamentos con estas
caracteristicas se identifican con una franja
color verde [3]. El color verde se relaciona
con la vida; en este sentido, bien puesto
tienen los medicamentos esenciales la
franja verde que los identifica.

Mas alla de la connotacion terapéutica, la
franja verde tiene también un significado
simbdlico que intenta representar el
derecho a la vida como un derecho
fundamental.

La Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales ofrece un conjunto reconocible
de medicamentos seleccionados con el

Ricardo E Avila D
Quimico Farmacéutico
Farmacéutico Clinico,
Candidato a Magister
en Salud Publica,
Universidad del Norte

Secretaria de Salud del
Atlantico

fin de ayudar a los paises a determinar de
qué manera satisfacer sus necesidades
prioritarias en materia de salud [4]. Pero
en la actualidad ese color que intenta
expresar la vida se ha hecho tan palido y
tenue, que no tiene ese mismo significado
para profesionales, académicos y el mismo
Estado.

Palabras clave
medicamento esencial,
franja verde, salud
publica

El Dr. José Pagés representante de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud
plantea <<vivimos una época en que
muchos medicamentos esenciales han
dejado de ser atractivos comercialmente,
por esta razon se presentan dificultades
para su produccion y, pese a las evidencias
sobre su utilidad, van desapareciendo
paulatinamente de los mercados>> [5].

En un sentido similar el Dr. Francisco Rossi
“profetizaba” que <<es importante hacer
notar que el concepto de medicamento
esencial, como se entiende en salud publica,
no parece ser suficientemente conocido por
los diferentes actores del sistema. Mds aun,
parece existir una difundida concepcién de
que se trata de “medicamentos baratos, para
los pobres de los paises pobres”. Esta imagen,
interesadamente difundida y respaldada por
la gran industria, condena inevitablemente a
estos productos a un rechazo por médicos y
pacientes>> [6].

Esta situacion posiblemente (en un
escenario multicausal) permitiria explicar
por qué todavia una parte importante de
la poblacién colombiana carece de acceso
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a medicamentos esenciales. Por ejemplo,
en el 2011, del total de personas que
acudieron al sistema y le fueron recetados
medicamentos, el 32,5% no los recibié
oportunamente [7].

En un contexto tan complejo y de tantos
intereses, no es necesario reinventar

u

...Que cada médico
cuando plasme en

una prescripcion un
medicamento esencial
lo haga con la tinta

de la conviccion

para que en cada
paciente se duplique la
confianza....”

medicamentos esenciales los otros actores

el concepto de
medicamento esencial
o poner otros adjetivos,
sino reivindicarlo e
incorporarlo seriamente
en las politicas
sanitarias entendiendo
que el acceso a los
medicamentos es (o

al menos debe ser) un
derecho.

Del mismo modo para
hacer que reverdezca
la franja de los

deben participar. Se requiere que las
entidades salud fortalezcan los comités
de farmacia y terapéutica para que la
seleccién de medicamentos no se perciba
como un problema de restriccién, sino

participacion objetiva de los profesionales

de la salud.

La academia debe integrar el concepto en
la ensefianza de la medicina, la farmacia,
la enfermeria (no ver al medicamento
solo desde el enfoque farmacoloégico) de

manera que a través de los medicamentos

se contribuya al mejoramiento del estado
de salud de la poblacion.
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Educacion Sanitaria

Guia para la preparacion y administracion

parenteral de medicamentos
Ampicilina y Sulbactam

1. Clasificacion

Clasificacion farmacolégica: anti-bacterianos betalactamicos, penicilinas (1, 2)

Indicaciones (adultos y pediatricos): infecciones de la piel o su estructura, infecciones intra-
abdominales y ginecolégicas causadas por cepas sensibles productoras de beta-lactamasa
(3. 4).

Riesgo en el embarazo y lactancia (4): No se dispone de datos clinicos concluyentes
en mujeres embarazadas expuestas. Los estudios en animales no indican efectos nocivos
directos o indirectos sobre el embarazo, el desarrollo fetal o embrionario, el parto, o el
desarrollo post-natal pero estos resultados no necesariamente predicen la respuesta en
humanos, por lo tanto debe utilizarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario.

La ampicilina y el sulbactam se excretan en la leche materna. Debe ser administrado con
precaucion a mujeres en periodo de lactancia.

Codigo A.T.C.: JO1CRO1 (5)

Medicamento esencial en Colombia: Si (6)

Medicamento de control especial: No (6)

Medicamento de alto riesgo: No

2. Preparaciony
administraciéon

Reconstitucion | Los viales para uso IM deben reconstituirse con agua estéril para inyeccién
(3, 7-9). Las soluciones deben dejarse en reposo después de la disolucién
para permitir que cualquier formacién de espuma se disipe y permita
verificar la solubilizacién completa a través de inspeccién visual (3, 4, 9).
Nota: utilice Uinicamente soluciones recién preparadas (ver seccion 3
Conservacion y Estabilidad).

Intramuscular | Administrar porinyeccion IM profunda (3,4, 7); para evitarel dolor, se puede
(IM) usar, para la reconstitucion, una solucién estéril de clorhidrato de lidocaina
al 0,5% (4). Para reconstituir el polvo los volimenes recomendados que
han de anadirse (9) son: (i) para un vial de 1,5 g se anaden 3,2 mL*, (ii) para
un vial de 3 g se afaden 6,4 mL* de agua estéril para inyeccion.

*Estos voliumenes son sugeridos; siempre consulte las instrucciones del
fabricante del producto.

Intravenosa Intravenosa directa: La solucion reconstituida debe diluirse en 10 mL a
(V) 20 mL y administrarse por inyeccién IV lenta durante al menos 10 a 15
minutos (6). La administracion rapida puede provocar convulsiones (8).

Infusion intermitente: La solucion reconstituida debe diluirse en 50 mL
a 100 mL de un diluyente compatible y administrarse durante 15 a 30
minutos (9).

Nota: para pacientes pediatricos la dosis debe administrarse mediante
infusion IV intermitente siguiendo el procedimiento arriba descrito (6, 8);
no se recomienda la administracién directa (9).
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3. Conservacion
y estabilidad

El producto antes de su reconstitucion debe almacenarse a temperatura ambiente controlada
entre 25 °C a 30 °C y protegido de la luz (3, 4, 7-9). Una vez reconstituido la solucion
resultante se debe usar o diluirinmediatamente (en menos de una hora). Las soluciones
diluidas en cloruro de sodio 0,9% son estables durante 8 horas a 25+2°C y 48 horas a 5+3°C.

La informacién anterior no hace referencia a estabilidad microbiolégica, por tanto si la
dilucion no se hace bajo condiciones estériles debe usarse lo antes posible, sin exceder
las 8 horas.

4.Compatibilidad

La ampicilina + sulbactam es compatible con las soluciones inyectables mas comunes;
Dextrosa 0,5% USP, Cloruro de sodio 0,9% USP, Lactato de Ringer (7, 9). Sin embargo se
recomienda utilizar la solucién de cloruro de sodio 0,9% USP porque las soluciones finales
son mas estables (4, 8). No administrar con heparina, dopamina, bicarbonato de sodio,
lidocaina (10). Incompatibilidad de sitio en Y: adrenalina, hidralazina, ondansetrén (10). No
mezclar en la misma solucion IV con otros antibioticos (8).

5. Reacciones
adversas
(3,4,9)

Comunes (>1% a <10%): diarrea en 3% de los pacientes y erupcion en menos de 2% de
los pacientes. Raras (<1%): prurito, nduseas, vomitos, candidiasis, fatiga, malestar general,
dolor de cabeza, dolor en el pecho, flatulencia, distensién abdominal, glositis, disuria, edema,
hinchazén facial, eritema, escalofrios, opresiéon en la garganta, epistaxis y sangrado de la
mucosa, urticaria, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa. Efectos locales: dolor en el
sitio de administracion, hinchazén, tromboflebitis.

6. Parametros
avigilar

+ En tratamiento prolongado se debe vigilar las funciones hematoldgica, renal y hepatica
(10, 11); vigilar la aparicion de signos de hipersensibilidad durante el tratamiento (9, 10).

Para el personal de enfermeria:

+ Revisar el sitio de inyeccion cuidadosamente en busca de signos de tromboflebitis u otras
reacciones locales (8). Cambiar de sitio cada 48 horas (10). No administre las inyecciones
IM en el mismo sitio; puede producirse atrofia. Supervisar los puntos de inyeccion.

7. Precauciones
especiales
(31 41 7_9)

» Estd contraindicado en individuos con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad
a cualquiera de las penicilinas. Reacciones anafilacticas graves requieren tratamiento de
emergencia con epinefrina, oxigeno, antihistaminicos y esteroides intravenosos y manejo
de via aérea, incluyendo intubacion.

+ Antes de administrar pregunte a los pacientes acerca de las reacciones alérgicas a las
penicilinas. Un historial negativo de alergia a la penicilina no es garantia contra una
reaccion alérgica futura.

« Deben realizarse antes del tratamiento pruebas de cultivo y susceptibilidad
apropiadas con el fin de aislar e identificar los organismos causantes de la infecciony
determinar su susceptibilidad a la ampicilina y sulbactam. Comience el tratamiento
a la espera de los resultados.

« No se recomienda utilizar las venas de menor tamafio para la inyeccion. Debe evitarse
la inyeccién intraarterial o la extravasacién porque puede producirse trombosis venosa,
flebitis, irritacién local, tumefaccién o, mas raramente, lesiones vasculares.

» En pacientes con deterioro de la funcién renal la dosis de ampicilina y sulbactam se debe
administrar con menos frecuencia, de acuerdo con la practica habitual para la ampicilina.

« Ladosis total de sulbactam no debe exceder de 4 gramos por dia.

8. Presentaciones
comerciales (6)

« Unasyn® inyectable, frasco vial de 1,5 g. —Pfizer S.A.S. INVIMA 2006 M-009576-R2
« Ampicilina sédica y Sulbactam sédico, frasco vial de 1,5 g. —Varios laboratorios.
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9. Referencias

Hechos simples para usar

adecuadamente los antibioticos

1. Establecer politicas y ejecutar 5.

acciones para racionalizar el uso
de antibiéticos en las instituciones
prestadoras de servicios de salud.
Fortalecer los comités de
prevencion de infecciones y de
farmacia y terapéutica

Regular efectivamente los
incentivos monetarios que pueden
existir para recetar antibioticos.
Generar cambios en la
formacion de los prescriptores de
medicamentos, en lo que se refiere
al uso y abuso de los antibioticos.

7.

Implementar programas para
desincentivar, en las comunidades,
el uso de antibiéticos sin
prescripcion medica.

Realizar una evaluacion
comparativa de la frecuencia de
infecciones asociadas a la atencién
en salud.

Nada como la prevencion

para evitar el uso indebido de
antibidticos.

Mejorar los laboratorios de
microbiologia para que ofrezcan
resultados mas precisos.
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Medicamentos de control especial

Medicamentos de control especial:
prevenir el mal uso o asegurar el acceso

Resumen

Los medicamentos controlados bajo las convenciones de control de medicamentos
son sujeto de una regulacién mas estricta que para otros medicamentos. Estas
regulaciones tienen por objetivo prevenir la circulacion de medicamentos controlados
para uso ilicito, pero en algunas circunstancias pueden convertirse en barreras

innecesarias para el acceso médico.

os medicamentos bajo las convenciones

de control de medicamentos son
utilizados frecuentemente en el dmbito de
la reduccién del sufrimiento, los cuidados
paliativos, el tratamiento del dolor (2, 3),
trastornos psiquiatricos, entre otros.

El listado de medicamentos del plan de
beneficios de Colombia incluye casi todas
las formulaciones recomendadas para
estas indicaciones (4), lo que en teoria
garantizaria el acceso. Sin embargo no
siempre estan disponibles y accesibles
para los pacientes que los necesitan por
varias razones.

Los factores frecuentemente asociados
a la escasa disponibilidad o acceso
son: la falta de conocimientos de los
médicos, actitudes de la sociedad,
aspectos econémicos, tramites
administrativos engorrosos, recetarios
confusos, problemas de comunicacién
y fundamentalmente a los asuntos
regulatorios (5, 6) debido a que estan
sujetos a una regulacion mas estricta que
el resto de medicamentos.

Estas regulaciones tienen por objetivo
prevenir la circulacion ilicita de
medicamentos controlados. No obstante,
regulaciones innecesariamente estrictas
y complejas pueden convertirse en una
barrera importante para el acceso a
medicamentos controlados.

Las barreras regulatorias parecen ser
un problema mayor para el acceso a los

Michael Macias V
Quimico Farmacéutico
Candidato a Magister en
Epidemiologia
Universidad del Norte

opioides en América Latina y el Caribe. En
nuestro pais hay al menos 5 disposiciones
estrictas para la dispensacién de
medicamentos controlados o monopolio
del estado (6) y es uno de los paises con

mayor nimero de medidas de restriccion. Coordinador Programa
de Farmacovigilancia
Secretaria de Salud del

Atlantico.

Curiosamente en un reporte sobre la
implementacién de los servicios de
cuidados paliativos en Colombia las
regulaciones en si mismas no fueron
percibidas como obstaculos por los
reguladores (7).

Miembro del Comité
de Etica en Salud de la
Universidad del Norte

Una meta legitima y pertinente como
prevenir el comercio ilegal o el abuso

de estos farmacos controlados no

debe constituirse en un impedimento
innecesario para el acceso, debiendo
existir un balance entre la obligacién que
tiene el estado de asegurar el acceso y
prevenir su mal uso.

Palabras clave
dipirona, eventos
adversos, severidad,
evitabilidad

Por lo tanto se debe revisar el marco
regulatorio y reférmalo para garantizar la
disponibilidad y el acceso a medicamentos
controlados, esenciales para reducir el
sufrimiento y mejorar la calidad de vida en
salud de la poblacién que asi lo requiera.

Colofén

En medio de la cultura imperante del
“facilismo” cualquier norma, politica o
recomendacién para prevenir el mal uso se
puede percibir como una barrera. Parece
ser mas una cuestion de sensibilidad y
compromiso para advertir las necesidades
en salud de la poblacién.
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Reporte los eventos adversos con
medicamentos y otros productos medicinales

La Secretaria de Salud del Atlanticoy su
Programa de Farmacovigilancia alienta

a los profesionales de la salud a reportar
voluntariamente los eventos adversos,
problemas de calidad del producto,

errores de medicacién o fallos terapéuticos
relacionados con el uso de un medicamentos
u otros productos medicinales
(homeopaticos, preparados herbales, etc).

En particular, requerimos reportes de:

« Todas las sospechas de reacciones a los
nuevos medicamentos
Sospechas de reacciones que causan
la muerte, el ingreso hospitalario o
prolongacion de la hospitalizacion,

amenacen la vida o produzcan defectos de

nacimiento.

Los informes pueden ser enviados:

Usando el Formulario de Reporte de
Sospecha de Reacciones Adversas

a Medicamentos (FORAM), que esta
disponible en el sitio web de la Secretaria de
Salud del Atlantico.

Por correo electrénico a:
farmacovigilancia. atlantico@gmail.com

Para obtener mas informacion sobre el envio

de reportes, visite www.atlantico.gov.co o
comuniquese con la Oficina de Control de
Medicamentos de la Secretaria de Salud al (5) 330
7053.
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Preguntas Frecuentes

(Es adecuado el uso de prednisolona en
combinacién con AINE para manejo del dolor e
inflamacion en adultos por tiempo prolongado?

Resumen

El uso de la combinacion de AINEs con corticoides esteroidales para el manejo
farmacoterapéutico del dolor en patologias complejas (p.ej. neuropatia diabética o
cancer) es relativamente frecuente. Su combinacion debe ser utilizada con maxima
prudencia por las preocupaciones sobre su seguridad, y en todos los casos, la
recomendacién es de uso en la dosis mas baja y por el menor tiempo posible.

| manejo farmacoterapéutico de

dolor en patologias complejas
como neuropatia diabética, neuralgia
postherpética, dafo en nervios,
fibromialgias, artritis reumatoide,
endometriosis, desérdenes neurolégicos o
cancer es una practica aceptada buscando
sinergia terapéuticay asi disminuir
también los efectos adversos individuales
a dosis individuales altas (1-3).

No obstante en estos casos el manejo se
realiza de acuerdo a la respuesta particular
del paciente segun la intensidad, calidad y
otros aspectos bioldgicos y psicosociales
asociados al dolor (4).

Los corticoides y en especial los
glucocorticoides, por su rapido efecto
antiinflamatorio son empleados en cortos
periodos en proceso agudos.

La combinacién de AINEs con corticoides
esteroidales teéricamente busca una
sinergia antiinflamatoria por dos vias
diferentes pero siempre y cuando el
balance de su efectividad sea superior a los
riesgos de seguridad.

De hecho una de las ventajas de los AINES
como antinflamatorios es evitar los efectos
adversos de los corticosteroides, por lo
que su combinacion debe ser utilizada con
maxima prudencia. No obstante a mayor
prolongacién del uso o de la magnitud de

las dosis, el balance se inclina hacia afectar
mas la seguridad (5).

Por ejemplo la evidencia de uso de AINES
versus corticoides inyectables en dolor
lateral del codo si bien en efectividad
favorece al segundo, sdlo se mantiene por
corto tiempo (6). Por su parte el manejo
de dolor de espalda, se ha encontrado con
buen nivel de evidencia la infectividad de
los corticoides sistémicos (7).

El uso en indicaciones diferentes a las
anteriores no se encuentra con evidencias
y su uso mas bien favorece la ocurrencia
de eventos adversos innecesarios.

Si bien el uso de AINEs tipo inhibidores
selectivo de COX-2 (como celecoxib)
son mas seguros para el sistema
gastrointestinal, aumentan el riesgo de
eventos cardiovasculares (8).

Por esta razén tanto la FDA como

la EMA han advertido precauciones

de uso prudente de los AINES (9,10).
Adicionalmente, los glucocorticoides
también potencian el riesgo cardiovascular
por diversos mecanismos (11).

Como recomendacion todo uso de
corticoide en combinacién con AINEs
para mas de tres dias debe ser motivo
de una aprobacién por otro prescriptor
con autoridad superior. Si es para uso
parenteral no debe ser mas de dos dias.
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Estan contraindicado para pacientes
mayores de 55 afos, antecedentes
ulceras gastrointestinales, enfermedades
hepaticas cirréticas, enfermedad renal,
alto riesgo de enfermedad cardiovascular
preexistente, con anticoagulacién, en los
ultimos 6 a 8 semanas de embarazo para
evitar la prolongacién de la gestacion por
inhibicion de sintesis de prostaglandinas,
cierre prematuro del ductus arterioso

y complicaciones fetales por actividad
antiplaquetaria (12-14).

En todos los casos, la recomendacion es
de uso en la dosis mas baja y por el menor
tiempo posible segun respuesta al dolor
(15).
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BIMA

Extras

:Qué significa el cambio de la clasificacion de
riesgos de uso de medicamentos en embarazoy
lactancia por parte de la FDA?

Son bien conocidas las precauciones

necesarias para el uso de medicamentos

en embarazo y lactancia, dados los riesgos
tanto a la madre con al feto o al lactante.
Su racionalidad depende de la informacion
de seguridad que se conozca sobre su uso,
y ésta por naturaleza, es escasa.

El reporte de uso de medicamentos

en madres embarazadas se encuentra
entre un 27%y 99%, y excluyendo
vitaminas y minerales del 27% al 93% (1)
lo que demuestra la gran cantidad de
medicamentos a los cuales esta expuesto
este grupo poblacional.

La tradicional clasificacion de riesgos

de uso de medicamentos en madres
embarazadas o lactantes en letras A, B, C,
D, y X (de potencial a evidente riesgo al
feto) la FDA en Estados Unidos (EEUU) la
ha cambiado a partir del 30 de junio de
2015 al considerarla simplista, inexacta y
confusa a pesar de su uso desde 1979.

En varios casos las criticas a esta
clasificacién consisten en que no se
especifica los tiempos, dosis, o intensidad
de uso con respecto a los riesgos que se
pueden generar.

Tales son los casos de la fenitoina en el
primer trimestre (2), efectos de fluoxetina
alargo plazo en lactancia (3), o la
fetotoxicidad de los IECAs o ARAs previos
al embarazo (4).

Basicamente en la modificacién, la FDA
ha establecido una reorganizacion de la
informacion a proveer a prescriptores de
forma mas clara sobre los beneficios y
riesgos al momento de decidir el uso de
un medicamento para la madre, el feto,
antes y después del parto, y para mujeres
y hombres en edad reproductiva. Estas se
describen en la tabla 1.

Esta informacion se requiere que
provengan bien de estudios clinicos o de
reportes de exposicion en embarazos de
los mismos laboratorios o de agencias
independientes. En EEUU la FDA ademas
recopila en una pagina web los estudios
y reportes de uso de medicamentos y
vacunas en embarazo, lo que permite el
libre acceso a estos datos originales (5).

De esta forma al omitir la clasificacién por
letras, se requiere que la evidencia empleé
términos mas especificos en la descripcién
de los riesgos como “ninguno, bajo,
moderado alto”.

En el aparte
referido a lactantes,
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Tabla 1. Resumen de sobre nueva rotulacién en
embarazo y lactancia dela FDA (6, 7)

adicionalmente

.. Informacién general
se deben indicar J

las acciones de

Resumen de riesgo fetal: Probabilidad de incremento de
riesgo de uso en embarazo

monitorizacion

ante potenciales
efectos adversos en

el bebé, asi como las
recomendaciones

de técnicas de
alimentacion o ajustes
de dosis requeridas
para minimizar el
efecto.

Consideraciones clinicas:

medicamentos

embarazo

Exposicion inadvertida: riesgo al feto en uso
inadvertido en primeras semanas del embarazo
Decisiones de prescripcién:

« Riesgo con respecto a la indicacion del

Ajuste de dosis durante embarazo
Reacciones adversas Unicas o que aumentan en el

Efecto de las dosis, frecuencia y duracién de la
exposicion del medicamento en el embarazo
Potenciales complicaciones neonatales

Datos en humanos y animales de uso del medicamento en

Estos nuevos

requisitos comienzan anormalidades reportadas

embarazo: descripcion de los estudios con posologias y

a aplicarse

inmediatamente para los nuevos registros,
mientras para los anteriores la exigencia
serd gradual.

Para los medicamentos aprobados en
EEUU por la FDA antes del 30 de junio de
2001, los fabricantes disponen de 3 afos
para cambiar la informacién al respecto
(8). Esperamos que estos cambios en la
agencia reguladora de EEUU orienten
también un cambio para el caso del pais.
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ductive Potential: Labeling for Human
Prescription Drug and Biologi-cal Pro-
ducts — Content and Format Guidance for
Industry. Disponible desde: http://www.
fda.gov/down-loads/Drugs/GuidanceCom-

Referencias

1. Daw JR, Hanley GE, Greyson DL, Morgan
SG. Prescription drug use during
pregnancy in developed coun-tries: a
systematic review. Pharmacoepidemiol

Drug Saf. 2011 Sep;20(9):895-902. pIianceRequIatoryInformation/QuiQances/
. UCM425398.pdf (Acceso 28 de junio de
2. Brewer JM, Waltman PA. Epilepsy and 2015)

pregnancy: maternal and fetal effects .

of phenytoin. Crit Care Nurse. 2003 8. FDA.FDA issues final rulg on chapges
Apr:23(2):93-8. to pregnancy and lactation labeling
information for prescription drug and
biological products. Disponible desde:
http://www.fda.gov/NewsEvents/

3. Briggs GG, Freeman RK, Sumner JY. Drugs
in pregnancy and lactation: a reference

guide to fetal and neona-tal risk, 9th ed. Newsroom/PressAnnouncements/

Philqdelphia, PA: Lippincott Williams & ucm425317.htm (Acceso 28 de junio de
Wilkins, 2011. 2015)

4. Bullo M, Tschumi S, Bucher BS, Bianchetti
MG, Simonetti GD. Pregnancy outcome
following exposure to angiotensin
converting enzyme inhibitors or
angiotensin receptor antagonists:

a systematic review. Hyper-tension
2012;60:444-50.

5. FDA. List of Pregnancy Exposure Registries.
Disponible desde: http://www.fda.
gov/ScienceRe-search/SpecialTopics/
WomensHealthResearch/ucm134848.htm
(Acceso 28 de junio de 2015)

6. FDA. Content and Format of Labeling for
Human Prescription Drug and Biological
Products; Requirements for Pregnancy
and Lactation Labeling. Disponible desde:
https://s3.amazonaws.com/public-ins-
pec-tion.federalregister.gov/2014-28241.
pdf (Acceso 28 de junio de 2015)

Cartas al Editor

El Comité Ejecutivo de Redaccién recibe cartas, que deben tener menos de 250
palabras. Antes de que se tome la decision de publicar, las cartas que hacen
referencia a un articulo publicado se pueden enviar al autor para que este
genere una respuesta. Cualquier carta puede ser enviada a un experto para hacer
comentarios.

Cuando se publican las cartas, estas suelen ir acompanados en la misma edicién
de las respuestas o comentarios. El Comité filtra las declaraciones descorteses,
inexactas o difamatorias. Las cartas son sub-editadas antes de su publicacion. Se
solicita a los autores de las cartas que declaren cualquier conflicto de intereses. La
decision de publicacion del Comité es final.
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La Secretaria de Salud del Atlantico sugerencias, contactese con El Editor.
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en forma impresa y en linea del
BIMA. Todo el contenido es gratis y
esta disponible en texto completo
ingresando a www.atlantico.gov.co.

Correspondencia Dilia Borge
Secretaria de Salud del Atlantico
Calle 40 entre Cra. 45y 46
Barranquilla (CO)

Teléfono (5) 330 7053
Usted puede recibir una alerta de Fax (5) 330 7444
COlNSE electronlco,cuando el IIBIMA Email farmacovigilancia.atlantico@gmail.com
publique nuevos nimeros en linea. Sitio web www.atlantico.gov.co
La copia impresa se distribuye Twitter @PFVAtlantico

gratuitamente a los profesionales
médicos, odontélogos, farmacéuticos
y enfermeras dentro de la red de
prestadoras del departamento. Directora Editores adjuntos

Suscribase o actualice sus datos Dilia E. Borge B. Michael Macias V.
enviando los datos de abajo a esta Director de produccién Maximo Rodriguez M.
direccion de correo electronico Ricardo Avila De la Hoz José J Lopez G.
farmacovigilancia.atlantico@gmail.
com. En el asunto del mensaje escriba
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Comité ejecutivo de redaccion

Editor médico
Hernan Argote B.

— Enviame una copia impresa |
— Cambiar mi direccidn para la copia Declaracion de responsabilidad
impresa La informacion aqui publicada esta destinada a profesionales
— Detener el envio de la copia de la salud. El comité editorial ha tenido cuidado para asegurar
impresa que es precisa al momento de la publicacion. Esta informacion
no pretende ser un sustituto del criterio médico y no debe ser
Datos para la suscripciéon utilizada exclusivamente para diagnosticar o tratar una condicién
médica.

- Nombre completo

Donde sea permitido por la ley, la Secretaria de Salud del Atlantico
se exime de toda responsabilidad por cualquier pérdida, dafo

— Profesion o perjuicio derivado del uso de esta informacién. Las opiniones

— Direccién / nueva direcciéon expresadas en esta publicacidon no son necesariamente las del
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